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进展，机构办可以根据质量问题的严重程度对专业组采取相
应的惩罚措施如约谈研究者、暂停入组新的受试者、人员再培
训等。
3 结束语
新形势下，对药物临床试验的质量要求日益提高，我们应
多角度探索，建立良好的质量管理制度，加强相关质量管理人
员的培训，提升质控人员的专业水平，落实质量管理，进而提
高医院药物临床试验的质量，保证药物临床试验数据的科学
可靠。
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摘要: 目的 通过分析静脉配置中心输液配置的差错种类，了解差错发生的主要原因，以促进静脉输液安全，保障患者用药安全。方法 通过
总结分析静脉药物配置过程中产生差错的原因。结果 静脉配置药物差错主要包括配液环境因素、操作人员因素、医嘱不合理及管理因素。
结论 通过对差错原因的分析制定相应的措施可以减少差错的发生，保障输液的质量，提高临床输液的安全性。
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为了提高临床静脉输液用药的安全和医院的医疗服务水
平，当今的医院都积极建立静脉配置中心( PIVAS) ，将全院的
静脉输液集中到具有 GMP 标准的静脉配置中心配置，通过集
中管理、配置、配送保障输液质量。但是静脉配置中心里的环
境因素、软硬件设备建设、人员质量总是会由于各种因素影响
而导致输液出现差错( 输液出现可见颗粒或晶体，颜色发生
变化或混悬物，输液袋破损、漏液，剂量剂型错误等) 。分析
差错发生原因，从而制定合理的规章制度及应急处置方法。
严格培训并考核操作人员药品理论知识及无菌操作流程与方
法。定期对软硬件设施检查更换，以提高患者输液安全。
1 出现输液安全的原因和种类分析
1. 1 工作环境的软硬件设施造成的差错:
1. 1. 1 空调系统: 空调系统必须保持无菌室恒温、恒湿、除
尘，也是无菌配置间压差来源。空调系统运转不正常会导致
温湿度异常、配置间压差消失，既会影响药品的质量，也会对
抗生素和化疗药品配置人员存在产生暴露的风险。并且对细
菌的滋生有利。
1. 1. 2 净化系统: 无菌配置室对细菌数量及微粒数量有严格
的规定，细菌及微粒数量对静脉输液的安全性产生严重的影
响，净化系统不合格将严重威胁到患者的输液安全
1. 1. 3 电脑审方系统与打印设备: 审方系统是医生处方到达
静脉配置中心的传送方式，审方系统的正常运转是保证输液
时效性的重要环节。而打印设备的正常工作，可以保证处方
准确调配，保证药品与剂量准确。
1. 2 人员因素 操作人员的药品理论知识水平不同，操作规
程的熟悉程度也不同，长工作时间易疲劳等，这些都可能影响
静脉输液的安全、有效。
1. 3 医嘱不合理 医生开具的处方经常出现不合理的情况
如溶媒选择不当、剂量不合适、药物配伍禁忌、给药途径不适
宜等，这些都会最终影响患者的输液安全。
1. 4 药品管理 药品存储需要适宜的环境，包括适宜的温
度、湿度、合理的空间等。不适宜的药品存储条件会影响药品
的质量，从而影响患者的输液安全。
2 防范措施
2. 1 国家对无菌室的微粒及微生物有明确的规定，洁净区应
保持 100 级洁净区平板杂菌数培养平均不得超过 1 个菌落，
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10000 级洁净室平均不得超过 3 个菌落。无菌室使用前必须
打开无菌室的紫外灯辐照灭菌 30min 以上，并且同时打开超
净台进行吹风。操作完毕，应及时清理无菌室，再用紫外灯辐
照灭菌 30min，工作人员进入无菌室前，必须用肥皂或消毒液
洗手消毒，然后在缓冲间更换专用工作服，鞋，帽子，口罩和手
套( 或用 75%的乙醇再次擦拭双手) ，方可进入无菌室进行操
作。进入无菌室的药品，器具等都应用 75% 的乙醇擦拭消毒
并去除颗粒物。
2. 1. 1 与空调供应商建立联络机制，要求其定期对配置中心
空调系统检查调试，观察空调的制冷效果及送风大小，并做记
录。以保证无菌室温湿度恒定及各个配置室的压差正常。并
为配置中心设计临时制冷空调以备应急。配置中心应另安排
专人定期巡查空调系统的运转情况，对于需要定期更换的零
件应及时与供应商联系购买。保证空调正常运转。
2. 1. 2 净化系统消毒维护，包括预防性的维护和定期维护保
养。预防性的维护就是操作员每天使用操作台时应首先擦拭
操作台表面的灰尘，再用 75%酒精喷晒治纱布上对操作台及
内壁板进行消毒，同时打开紫外灯，消毒 30min 后关闭。定期
维护由专人负责检查层流台的运行情况，根据检查情况进行
维护保养。过滤器要定期清洗及更换，按规定初效过滤器应
每 1 ～ 2 周清洗 1 次，中效过滤器应半年更换 1 次，高效过滤
器应使用 1 ～ 2 年后更换 1 次。以避免因长期使用导致的细
菌及尘埃在高效过滤器聚集。
2. 1. 3 积极与信息科联系升级审方系统，定期调试打印设
备，保证处方信息不会因系统错误及信息传输错误导致处方
信息错误，保证患者输液安全。
2. 2 对静脉配置中心的规则制定进行完善，完善流程中的漏
洞，并定期对全科人员进行药品知识培训与考核。对药品的
布局积极探讨，争取最大合理化布局，对高危药品、精麻药品、
看似药品、听似药品、近效期药品、过期药品严格按照国家相
关规定管理。
2. 3 针对医嘱不合理性，应积极与相关部门如医务部和护理
部积极沟通，规范处方的开具，对医生开具医嘱的权限做出明
确的规定，并对护士校对医嘱进行规范的培训。并积极研发
前置审方系统，在医生开具处方时给予药品信息提示。对于
配伍禁忌、患者生化指标不达标、药品使用剂量超出常规剂
量、潜在的重复用药等提前阻断。
2. 4 药品的采购应根据药品种类、药性、给药周期、存储条件
的差异有计划的采购，药品的验收与入库都应严格按照《药
品管理法》执行。我院药品存储严格按照《药品管理法》要
求，同时参考药品说明书。药库内设常温库 ( 避 光 不 超 过
30℃ ) 、阴凉库( 避光不超过 20℃ ) 和冷藏库( 2℃ ～ 8℃ ) 、精
神麻醉药品专柜和贵重药品专柜。运用计算机网络系统化管
理，有效期提前半年预警，库存设定基数预警，温度保持在
45% ～75%，专人每日坚持温湿度并记录，同时设置储备电
源，防治断电等。药品与墙、药品与屋顶( 房梁) 的间距不小
于 30 厘米，与库房散热器或供暖管道的间距不小于 30 厘米，
与地面的间距不小于 10 厘米。另外仓间主通道宽度应不少
于 200 厘米，辅通道宽度应不少于 100 厘米。药品的出库应
按照: 先进先出、近效期先出的原则。
3 讨论
静脉输液安全问题不但影响医疗质量、影响患者安全也
影响医疗资源的有效使用。因此，一袋输液，从处方审核到药
品混合调配有很多关键环节，任何一个环节的疏忽都会影响
输液的安全有效而造成不良后果。通过对各个环节可能出现
的问题进行分析，加强质量管理，提高人员的无菌操作意识，
加强人员的理论与实际操作培训与考核，静脉输液的安全有
效性可以得到显著的提高。
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《持续工艺确认》的发展及实施要点
刘炳坤( 雅柏药业( 中国) 有限公司，广东中山 528437)
摘要: 根据 2010 年版 GMP 附录二《确认与验证》中首次提出的持续工艺确认理念，且附录中的第二十七、第二十八、第二十九、第三十条均提
及，该理念与美国 FDA 和欧盟 GMP 不约而同，该附录只是提出持续工艺确认的概念，但并没有更详细的规定方法进行实施。在此基础上对
GMP 附录二《确认与验证》中持续工艺确认的发展及实施要点进行论述。期望通过本文的论述能够对持续工艺确认的理解和应用有所帮助。
关键词: 持续工艺确认; 统计工具; 控制分析; 关键工艺参数; 关键质量属性
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